
ПЕРЕЧЕНЬ (Иностранный производитель) 

документов и информации, предоставляемых Заказчиком Исполнителю 

1. Регистрационные документы на регистрируемое изделие организации-производителя в 

стране происхождения и/или в других странах – 2 экземпляра, нотариально заверенная 

апостилированная копия с нотариально заверенным переводом. Registration documents for the registered 

product of the manufacturing organization in the country of origin and/or in other countries – 2 copies, notarized 

copy of the apostilled copy with a notarized translation. 
2. Свидетельство о регистрации бизнеса (бизнес лицензия, Сертификат производителя) – 2 

экземпляра, нотариально заверенная апостилированная копия с нотариально заверенным переводом. 

Certificate of business registration (business license, manufacturer's certificate) – 2 copies, notarized copy 

certified with a notarized translation. 

3. Иностранные документы (национальные или международные), подтверждающие 

соответствие медицинского изделия требованиям национальных или международных регулирующих 

документов и характеризующие условия его производства. Foreign documents (national or international) 

confirming the compliance of the medical device with the requirements of national or international regulatory 
documents and characterizing the conditions for its production: 

 Сертификат соответствия требованиям Директивы 93/42 ЕЕС – 2 экземпляра, нотариально заверенная 

апостилированная копия с нотариально заверенным переводом. Certificate of compliance with the 

requirements of Directive 93/42 EEC – 2 copies, notarized copy certified with a notarized translation; 

 СЕ сертификат – 2 экземпляра, нотариально заверенная апостилированная копия с нотариально 

заверенным переводом. CE certificate – 2 copies, notarized copy certified with a notarized translation; 

 Декларация соответствия – 2 экземпляра, нотариально заверенная апостилированная копия с 

нотариально заверенным переводом. Declaration of conformity – 2 copies, notarized copy of the apostilled 

copy with a notarized translation; 

 Сертификаты СМК – 2 экземпляра, нотариально заверенная апостилированная копия с нотариально 

заверенным переводом. QMS certificates – 2 copies, notarized copy certified with a notarized translation; 

 Свидетельство о свободной продаже – 2 экземпляра, нотариально заверенная апостилированная 

копия с нотариально заверенным переводом. Certificate of free sale – 2 copies, notarized apostilled copy 

with a notarized translation; 

 Другие документы, выданные органом, контролирующим распространение медицинских изделий на 

рынке (свидетельство о регистрации), – 2 экземпляра, нотариально заверенная апостилированная копия 

с нотариально заверенным переводом. Other documents issued by the authority controlling the distribution 
of medical products on the market (certificate of registration) – 2 copies, notarized copy certified with a 

notarized translation;  

 В случае отсутствия этих документов иные их заменяющие – 2 экземпляра, нотариально заверенная 

апостилированная копия с нотариально заверенным переводом. In the absence of these documents, their 

other substitutes are 2 copies, a notarially certified apostilled copy with a notarized translation. 

4. Технический файл. При начале работ требуется перевод в электронном виде. После 

корректировки должен быть подписан производителем. Подпись должна быть нотариально заверена. 

Если подписываться будет не на русском, потребуется нотариально заверенный перевод. 2 экземпляра. 

Требования к составу технического файла определены приказом Минздрава от 19 января 2017 г. № 11н. 

Technical file. At the beginning of the work, a translation in electronic form is required. After the adjustment it 

must be signed by the manufacturer. The signature must be notarized. If you sign not in Russian, you need a 
notarized translation. 2 copies. Requirements for the composition of the technical file are determined by the 

order of the Ministry of Health as of January 19, 2017 No. 11н. 

5. Технический паспорт / инструкция по эксплуатации / инструкции по применению. При начале 

работ требуется перевод в электронном виде. После корректировки должен быть подписан 

производителем. Подпись должна быть нотариально заверена. Если подписываться будет не на русском, 

потребуется нотариально заверенный перевод. 2 экземпляра. Требования к составу технического файла 

определены приказом Минздрава от 19 января 2017 г. № 11н. Technical passport / operating instructions / 

instructions for use. At the beginning of the work, a translation in electronic form is required. After the 
adjustment it must be signed by the manufacturer. The signature must be notarized. If you sign not in Russian, 

you need a notarized translation – 2 copies. Requirements for the composition of the technical file are determined 

by the order of the Ministry of Health as of January 19, 2017 No. 11н. 
6. Свидетельство (сертификат) о международной регистрации товарного знака (торговой марки) 

– 2 экземпляра, нотариально заверенная апостилированная копия с нотариально заверенным переводом. 
Certificate on the international registration of a trademark – 2 copies, notarized certified copy with a notarized 

translation. 



7. Рекламный иллюстративный материал – заверенный печатью производителя, и если 

документ на английском, с заверенным переводом. Advertising illustrative material – stamped by the 

manufacturer, and if the document is in English, with a certified translation. 

8. Фотографии медицинского продукта (размер не менее 18х24 см) – фотография медицинского 

продукта должна представлять внешний вид продукта и его компонентов. 2 комплекта. Photographs of 

the medical product (size not less than 18x24 cm) – a photograph of the medical product must represent the 
appearance of the product and its components – 2 sets. 

9. Доверенность на Уполномоченного представителя производителя – 3 нотариально 

заверенных копии с апостилированного оригинала с нотариально заверенным переводом. Power of 
attorney for the Authorized representative of the manufacturer – 3 notarized copies of the apostilled original 

with a notarized translation.  
Документы должны пройти процедуру оформления в соответствии с требованиями международного 
права. The documents must pass the registration procedure in accordance with the requirements of international 

law: 
– Если страна происхождения документов подписала Гаагскую Конвенцию от 5 октября 1961 года, 

отменяющую требование легализации иностранных официальных документов, то вышеперечисленные 

документы должны иметь апостиль. If the country of origin of the documents signed the Hague Convention 

as of October 5, 1961, abolishing the requirement of legalization of foreign official documents, the above 

documents must have an apostille. 

– Если страна происхождения документов не подписала указанную Конвенцию, то документы должны 

пройти процедуру легализации в российском консульстве. If the country of origin of the documents has not 

signed the said Convention, then the documents must pass the legalization procedure in the Russian consulate. 

– Если страна происхождения документов имеет двустороннее соглашение с Россией о правовой 

помощи, то документы заверяются нотариально. If the country of origin of the documents has a bilateral 

agreement with Russia on legal assistance, the documents are notarized. 

10. Серийный номер/номер партии/лот, дату производства и срок годности каждого из ввозимых 

для регистрации элементов МИ. Serial number / batch / lot number, production date and expiration date of each 

imported MI elements for registration. 

 

 

 


